a Pﬁzer

Prodlouzeni doby pouzitelnosti lé¢ivého pripravku PAXLOVID® (150 mg nirmatrelviru / 100 mg
ritonaviru), potahované tablety, Registraéni éislo EU/1/22/1625/001

Vazeni,

informujeme Vés timto, e u lé¢ivého piipravku PAXLOVID® bylo v Evropské unii schvéleno
prodlouzeni doby pouZzitelnosti.

Souhrn daji o piipravku a Piibalova informace pifpravku PAXLOVID® potahované tablety byly
aktualizovény a byla v nich zohlednéna nova doba pouzitelnosti: prodlouzeni na 2 roky.

Toto prodlouZeni doby pouZzitelnosti se vztahuje na $arze vyrobené po schvaleni této zmény.

Daile lze toto prodlouZeni pouZit i se zp&tnou platnosti na vSechny SarZe pripravku PAXLOVID®
vyrobené pi‘ed schvalenim této zmény.

Krabi¢ky nebo blistry s vytisténym datem pouzitelnosti od 11/2022 do 12/2023 mohou byt pouZivany
déle neZ je uvedeno na obalu.

Cislo $arze | Schvalena doba Datum pouzitelnosti vytisténé | Aktualizované datum
pouzitelnosti p¥i baleni na krabi¢kach pouzitelnosti

GK3901 12 mésici 03/2023 01/2024*

GJ5809 12 mésici 04/2023 01/2024*

GN3275 18 mésici 11/2023 02/2024*

*Ptipravek PAXLOVID® se sklada ze 2 1é¢ivych piipravka — tablet nirmatrelviru and ritonaviru, které mohou mit
ruzna data vyroby. Z tohoto diivodu nelze aktualizované datum pouzitelnosti vypocitat prostym pfipocitanim 6
nebo 12 mésict k datu vytisténému na obalu (které bylo stanovené na zakladé pouzitelnosti schvalené v okamziku
vyroby) a je nutné jej stanovit pro konkrétni ¢islo Sarze.

Ovéreni identifikatoru pravosti 1é¢iva pri vyskytu upozornéni, Ze jej nelze vydat po datu exspirace
u Sarzi pripravku PAXLOVID®, pro které byla schvalena prodlouzena doba pouzitelnosti 2 roky.

V souvislosti s timto prodlouzenim doby pouzitelnosti pfipravku PAXLOVID® bychom Vas radi
informovali o nakladani se systémem FMD pro ovéfovani a vyfazovani 1é¢ivych piipravka z ob¢hu v
souladu s nafizenim v prenesené pravomoci 2016/161. Vezméte, prosim, v uvahu, Ze bc&hem
ovéfovani/vyfazovani baleni se u dotéenych SarZzi objevi upozornéni, Ze platnost baleni vyprsela.
Doporucujeme, abyste varovna hlaseni nebrali v Givahu, protoze neznamenaji problém s pfipravkem,
pouze skutecnost, ze datum pouzitelnosti uvedené na Stitku pripravku a ulozené tidaje v tlozisti NMVS
(National Medicines Verification System) nezohlediuji prodlouzenou dobu pouzitelnosti.

Tomuto 1éCivému piipravku bylo ud€leno tzv. podmine¢né schvaleni. Znamena to, ze informace
0 tomto piipravku budou pfibyvat. Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky nejméné jednou za rok
vyhodnoti nové informace o tomto 1é¢ivém piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby
aktualizovana.
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Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o pfipravku jsou rovnéz na webovych strankach Evropské 1ékové agentury (EMA):
http://www.ema.europa.eu.

Souhrn idaji o piipravku a Piibalova informace ve vSech jazycich EU/EEA je k dispozici na webovych
strAnkach Evropské lékové agentury (EMA): http://www.ema.europa.eu a SUKL Statni Ustav pro
kontrolu 1é¢iv (sukl.cz).

Naskenujte kod pomoci mobilniho zatfizeni a ziskejte ptibalovou informaci v riznych jazycich.

E7

URL: https://pfi.sr/c19oralrx

S pozdravem,
MUDr. Voijtéch Kotr¢
Medical Director
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